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上海市药品监督管理局  

上 海 市 商 务 委 员 会 

 

沪药监药管〔2021〕25 号 

 

 

关于本市药品经营许可审批改革 

有关工作的通知 
 

各区市场监管局，各区商务委，上海药品审评核查中心、上海市

医疗器械化妆品审评核查中心： 

根据《国务院办公厅关于印发全国深化“放管服”改革

优化营商环境电视电话会议重点任务分工方案的通知》（国办

发〔2020〕43 号）有关部署要求，落实国务院重点工作任务，

结合我市深入推进“一网通办”改革各项工作要求，为进一步

深化我市药品流通领域“放管服”改革，简化审批手续、提高

审批效能，自 2021 年 2 月 18 日起，对本市药品经营许可审批

工作调整如下： 

一、取消新开办药店间距限制要求 

取消药品零售企业许可审核中有关间距限制的要求，对本
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市新申请的药品零售企业，或原药品零售企业申请变更注册

地址的，与附近药店的距离不再作为许可审查条件。原《上

海市药品零售企业许可验收实施细则》（沪药监规〔2019〕1

号）第十四条停止执行。 

二、取消药品经营企业筹建审批 

取消开办药品经营企业的筹建审批，由原来的“先筹建”

“后验收”的两个审批流程合并为“新开办”一个流程，本

市“一网通办”网站流程进行相应调整，精简审批程序，实

现“一步准营”。通知执行前已通过筹建审批取得《同意筹建

决定书》的企业，可在原筹建决定作出之日起 6 个月内申请

验收。 

三、分步实施乙类非处方药零售企业告知承诺制度 

按照“风险分类、试点先行”的原则，在浦东新区探索形

成经验做法的基础上，有序推进全市范围内的开办乙类非处

方药零售企业告知承诺审批工作，同步加强事中事后监管。 

四、药品经营企业许可实施全程网办 

药品经营企业许可实施全程网办，取消纸质审查资料的提

交。所有许可资料、电子证照通过“一网通办”网站进行提交

和送达，相对人提出仍需纸质许可证的，可通过物流寄送，实

现“零跑动”。电子证照与纸质证件具有相同效力，企业可通

过展示电子证照或其打印件实现营业场所的证件公示要求。 

各单位应依据法定许可条件规范准入审核，主动做好服
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务，创造良好营商环境，鼓励药品零售连锁经营，引导产业

健康发展。同时，进一步夯实监管责任，完善监管方式，深

入推进信用分类分级监管，提升事中事后监管精准化水平，

充分利用药品零售信息化监管系统，实施最严的智慧监管，

并督促企业落实主体责任，严格按照药品经营质量管理规范

开展经营活动，提升质量管理水平，保障药品流通产业发展

和人民群众的用药安全。各相关单位应加强信息沟通和交流，

对此次行政审批调整过程中的问题和建议，请及时向市药品

监管局进行反馈。 

 

 

 

上海市药品监督管理局        上海市商务委员会 

 

                              2021 年 2 月 9 日 

 

 

（公开范围：主动公开） 

 

 

 

上海市药品监督管理局综合和规划财务处     2021 年 2月 10日印发 

（共印 45 份） 


